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BIOSYNEX Mono BSS

HURTIG DIAGNOSTIKTEST TIL KVALITATIV PAVISNING AF
HETEROFILE ANTISTOFFER | HUMANT FULDBLOD, SERUM ELLER PLASMA.
Kun til professionel in vitro-diagnostisk brug.
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11 TILSIGTET BRUG

BIOSYNEX Mono BSS er en hurtig kromatografisk immunanalyse til
kvalitativ pavisning af heterofile antistoffer i humant fuldblod (fingerprik
eller vengst), serum eller plasma. Den anvendes som et hjeelpemiddel til
hurtig diagnose af infektiss mononukleose (IM).

21 RESUME

Infektiss mononukleose (IM), som ogsa kaldes kyssesyge, fordi den
overfgres med spyt, er en smitsom sygdom, der fordrsages af Epstein-
Barr-virus (EBV), som er medlem af herpesvirusfamilien, og som over
90 % af alle voksne sandsynligvis har immunitet over for, nar de nar 40-
arsalderen. Der kan af og til forekomme symptomer igen pa et senere
tidspunkt. De fleste mennesker bliver eksponeret for virus som barn, nar
virussen ikke giver synlige symptomer eller kun influenzalignende
symptomer.

| udviklingslandene eksponeres folk oftere for virus i den tidlige barndom
end i industrilandene. Derfor er sygdommen mere almindelig i den
observerbare form i industrilandene. Den er mest almindelig blandt unge
og unge voksne. Iseer i disse populationer er sygdommen karakteriseret
ved feber, ondt i halsen og treethed samt flere andre mulige tegn og
symptomer. Diagnosen stilles primaert ved observation af symptomer,
men mistanke kan bekraeftes med flere diagnostiske test. Det er generelt
en selvbegreensende sygdom, og der er normalt ikke behov for megen
behandling.

BIOYSNEX Mono BSS-testen er en simpel test, som anvender en
kombination af rekombinante, coatede partikler og capture-reagens til at
pavise heterofile antistoffer i fuldblod, serum eller plasma.

31 TESTPRINCIP

BIOYSNEX Mono BSS-testen er en kvalitativ immunkromatografisk
analyse til pavisning af heterofile antistoffer i fuldblod, serum eller plasma.
Rekombinant antigen er immobiliseret i membranens testomrade. Nar
praven tilseettes til kassettens prgvebrgnd, reagerer den med
rekombinant antigen, som er coatet med farvede partikler. Den migrerer
derefter langs membranen og interagerer med det immobiliserede
antigen. Hvis prgven indeholder heterofile antistoffer mod EBV, dannes
der en farvet streg i testomradet (T), hvilket angiver et positivt resultat.
Hvis pragven ikke indeholder heterofile antistoffer mod EBV, dannes der
ikke en farvet streg i testomradet (T), hvilket angiver et negativt resultat.
Som procedurekontrol vil der altid dannes en farvet streg i kontrolomradet
(C), der viser, at den korrekte maengde prave er blevet tilsat, og at
membranen har virket som en veege.

41 KITTETS INDHOLD

Leverede materialer
Testkassetter Pipetter
Buffer Indleegsseddel

Ngdvendige materialer, som ikke leveres
Prgveopsamlingsbeholdere 40 pL kalibreret kapillarpipette (til
Centrifuge (til serum/plasma) opsamling af kapillzerblod)
Timerur Sikkerhedslancetter (til kapilleerblod)

51 OPBEVARING OG STABILITET

Opbevares pakket i den forseglede pose enten ved stuetemperatur eller
pa kgl (2-30°C). Testen er stabil indtil udlgbsdatoen, som er trykt pa den
forseglede pose. Testen skal forblive i den forseglede pose indtil brug. MA
IKKE NEDFRYSES. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som er trykt
pa kittets maerkat.

61 FORHOLDSREGLER

e Kun til professionel in vitro-diagnostisk brug. Ma ikke anvendes efter
udlgbsdatoen.

o Sikkerhedsdatablad kan rekvireres

e Undlad at spise, drikke eller ryge i de omrader, hvor praverne og kittene
handteres.

o Testen ma ikke anvendes, hvis posen er beskadiget.

¢ Handter alle prgver, som om de indeholdt smittefarlige stoffer. Overhold
generelt accepterede forholdsregler mod mikrobiologiske farer under
alle procedurer, og fglg standardprocedurerne for korrekt bortskaffelse
af prover.

e Brug beskyttelsesbeklaedning som laboratoriekitler, engangshandsker
og gjenbeskyttelse, nar praverne analyseres.

o Alle brugte test, prgver og potentielt kontaminerede materialer skal
bortskaffes i henhold til lokale regler.

e Hvis en testprocedure ikke fglges, kan det pavirke testens funktion

negativt og/eller gare testresultatet ugyldigt.

e Brug kun den buffer, der fglger med kittet.

o Fugtighed og temperatur kan pavirke resultater negativt.

e Hvis praverne skal forsendes, skal de pakkes i overensstemmelse med
lokale regler for transport af aetiologiske agenser.

71 KVALITETSKONTROL

Intern kvalitetskontrol

Der er inkluderet en procedurekontrol i testen i form af en farvet streg, som
fremkommer i kontrolomradet (C). Den bekreefter tilstreekkeligt
prevevolumen, korrekt procedureteknik, og at membranen har virket som
en vaege.

Ekstern kvalitetskontrol

Der folger ikke kontrolstandarder med dette kit, men det anbefales, at
positive og negative kontroller testes i henhold til god laboratoriepraksis
for at bekreefte testproceduren og korrekt testfunktion.

81 PROVETAGNING OG -OPBEVARING

BIOSYNEX Mono BSS-testen kan udfgres med fuldblod (fra venepunktur

eller fingerprik), serum eller plasma.

e Serum eller plasma skal separeres fra blodet sa hurtigt som muligt for
at undga heemolyse. Brug kun klare, ikke-haemolyserede praver.

e Fglgende antikoagulantia kan anvendes til praveopsamling: K2EDTA,
natriumcitrat, natriumheparin.

Indsamling af fuldblodspregver med fingerprik

1.Vask patientens hédnd med lunkent vand og saebe, eller rengar
langfinger eller ringfinger med en spritserviet. Lad fingeren tarre.

2.Punktér huden med en steril lancet. Ter den ferste drabe blod vaek.

3.Massér handen uden at bergre punkturstedet ved at gnide fra
handfladen og op mod fingeren for at danne en rund og suspenderet
bloddrabe, og saml den op med en 40 L kalibreret kapillarpipette. Brug
den med det samme.

Opbevaring af prover

o Testen skal udfgres umiddelbart efter, at prgverne er indsamlet.

o Prgverne ma ikke st i leengere tid ved stuetemperatur.

e Serum og plasma kan opbevares ved 2-8°C i op til 3 dage eller ved -
20°Ci 7 dage.

e Fuldblod, som er indsamlet med venepunktur, skal opbevares ved 2-
8°C, hvis testen udferes inden for 2 dage. Fuldblodsprgver ma ikke
nedfryses.

e Prgverne skal akklimatiseres til stuetemperatur fgr testning. Frosne
praver skal veere helt optget og blandes godt far testning. Prgverne ma
ikke nedfryses og optgs flere gange (hgijst 3 frys/tg-cyklusser).

91 TESTPROCEDURE

Lad test, buffer og prover og/eller kontroller akklimatisere til

stuetemperatur (15-30°C) fgr testning. Poserne ma ikke abnes, fgr du

er klar til at udfgre analysen.

1.Tag kassetten ud af den forseglede pose, anbring den pa et plant
underlag, og brug den sa hurtigt som muligt og inden for 1 time.

2.Hold pipetten lodret, og overfer 1 drabe fuldblod, serum eller plasma
(ca. 40 L), og tilseet 1 drabe buffer (ca. 40 uL) til kassettens
prevebrgnd (S). Undga luftbobler.

3.Vent pa, at de(n) farvede streg(er) fremkommer. Aflees resultatet ved
5 minutter. Fortolk ikke efter 10 minutter.

10 | FORTOLKNING AF RESULTATER
POSITIV

c c
T T

*BEMZERK: Intensiteten af farven pa teststregen (T) og kontrolstregen (C) kan
variere efter koncentrationen af analytter i proven. Derfor skal enhver
farvenuance i testomradet (T) og kontrolomrédet (C) betragtes som positiv.
Hverken den kvantitative veerdi eller stigningsraten i antistoffer kan fastslas med
denne kvalitative test.

Der vises to streger. Der vises en farvet streg i
kontrolomradet (C) og en anden i testomradet (T).

NEGATIV
c Der vises en farvet streg i kontrolstregomradet (C). Der
N vises ingen streg i teststregomrédet (T).
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BIOSYNEX

Der vises ingen kontrolstreg (C). Utilstreekkeligt
¢ ¢ pravevolumen eller ukorrekte metoder er de mest
T T sandsynlige arsager til en manglende kontrolstreg (C).

Gennemg& metoden, og gentag testen med en ny

enhed. Hvis problemet varer ved, ma Kkittet ikke
anvendes, og den lokale distributgr skal kontaktes.

11 | BEGRANSNINGER

1.Selvom BIOSYNEX Mono BSS-testen er meget ngjagtigt til at pavise
anti-EBV IgM-antistoffer, kan forekomme nogle fa forkerte resultater.
Der skal anvendes andre Klinisk tilgeengelige test, hvis der opnas
tvivisomme resultater.

2.Som ved alle diagnostiske test ma en definitiv klinisk diagnose ikke
baseres pa resultatet af en enkelt test, men kun stilles af leegen efter
vurdering af alle kliniske fund og laboratoriefund.

3.Positive testresultater udelukker ikke samtidig infektion med andre
patogener (gravide kvinder ber ogsd testes for CMV eller
toksoplasmose eller infektioner med symptomer, som ligner IM).

12 | YDEEVNEKARAKTERISTIKA
Sensitivitet, specificitet og ngjagtighed

EIA Resultater i
Positiv Negativ alt
BIOSYNEX Positiv 33 11 44
Mono BSS Negativ 0 656 656
Resultater i alt 33 667 700
Relativ sensitivitet: 299,9% (95% CI*: 91,3%~100,0%) *Konfidensintervaller

Relativ specificitet: 98,4% (95% CI*: 97,1%~99,2%)
Ngjagtighed: 98,4% (95% CI*: 97,2%~99,2%)

Krydsreaktivitet

Falgende testede praver viste ingen krydsreaktivitet med testen: HSV 1gG-,
HBsAg-, HBsAb-, HBeAg-, HBeAb-, HBcAb-, anti-syfilis-, anti-HIV-, anti-TB-,
anti-H. Pylori-, CMV IgG-, Rubella IgG-, Rubella IgM-, Toxo IgG-, Toxo IgM- og
RF-prgver ved 10 minutter.

Nogle prgver, der indeholder imidlertid useedvanligt hgje titre af anti-HSV IgM
eller anti-CMV IgM, kan pavirke de forventede resultater.

Interfererende stoffer
Ingen af stofferne nedenfor i den testede koncentration interfererede med

analysen.

Ascorbinsyre 20 mg/mL Heemoglobin 1000 mg/dL
Bilirubin 1000 mg/dL Oxalsyre 600 mg/dL
Acetylsalicylsyre 20 mg/dL Kreatin 200 mg/dL
Albumin 2000 mg/dL Urinsyre 10 mg/dL
Kolesterol 200 mg/dL
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